Gesamtprozessvalidierung

Wie kann ich meine Prozessqualitat sichern?

19. Jahresversammlung und Prasentation:
Weiterbildungsveranstaltung

SGSV DS Sektion

11.04.2019 Der BalgriSt

Hospital Partners AG



Agenda

1. Vorstellung Martin Isel

2. Was ist unser Prozess? Was produzieren wir? Gibt es weitere Prozesse oder ?
3. Einflussfaktoren auf den Prozess?

4. Was ist eine Validierung?

5. Welche Messungen/ Validierungen sind notig?

6. Ablauf Gesamtprozessvalidierung
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Martin Iseli, Projektleiter/ Berater (Hospital Partners AG)

(Prozesse Wiederaufbereitung, Logistikprozesse, Qualitatsmanagement, Neubau- und Umbauprojekte OP und Aufbereitungseinheiten
Spitaler und Praxen, Validierung)

 Verheiratet, Sohn 6 Jahre
« > 3 Jahre bei Hospital Partners

* 8,5 Jahre Medizintechnik bei Hospitec (Leiter Steri/ RDG/ Validierungen)
« 12 Jahre Unterhaltungselektronik

« Lehrgang Qualitats- und Prozessmanagement

» Technischer Sterilisationsassistent FK1, FK2 und Validierungsmodul FK3
« MAS Medical Technology Management FH (Bern)

* Medizintechnikerschule (Sarnen)

« Mitglied SGSV

 Prasident IG WIG (Interessengemeinschaft Wiederaufbereitung im Gesundheitswesen)

» Projektleitung Arbeitsgruppe Gesamtprozessvalidierung
* Projektleitung Arbeitsgruppe Validierung RDG-E Prozess

/—\
SGSV




Was ist unser Prozess? Was produzieren wir? Was ist
unsere Aufgabe? (Kernprozess/ Hauptaufgabe)
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Was ist unser Prozess? Was produzieren wir? Was ist
unsere Aufgabe? (Kernprozess/ Hauptaufgabe)

-

Sterilisation
Doku-

mentierte
Freigabe

A

steriles + lagerungsfahiges
Medizinprodukt

Kontrolle,
Pflege und v
Funktionspriifung

Quellen Bilder:
SGSV  Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére

- https://wfhss.com/wp-content/uploads/wfhss-training-1-06 _de.pdf
- https://www.bk-paderborn.de/bkp/medizin-pflege/zsval/index.php
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https://wfhss.com/wp-content/uploads/wfhss-training-1-06_de.pdf
https://www.bk-paderborn.de/bkp/medizin-pflege/zsva/index.php

Was ist unser Prozess? Was produzieren wir? Was ist
unsere Aufgabe? (Kernprozess/ Hauptaufgabe)

Sterilisation
Doku-
mentierte
Freigabe

Kontrolle,
Pflege und

steriles + lagerungsfahiges
Funktionspriifung

Medizinprodukt

Quellen Bilder:
SGSV  Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére

- https://wfhss.com/wp-content/uploads/wfhss-training-1-06 _de.pdf
- https://www.bk-paderborn.de/bkp/medizin-pflege/zsval/index.php
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Gibt es weitere Prozesse/ Einflussfaktoren die notig sind
fur ein steriles + lagerungsfahiges Medizinprodukt?
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Gibt es weitere Prozesse/ Einflussfaktoren die notig sind
fur ein steriles + lagerungsfahiges Medizinprodukt?

Kernprozess/ Hauptaufgabe
Prozesse

- Reinigungsprozess
- Desinfektionsprozess
- Verpackungsprozess
- Sterilisationsprozess

Einfluss auf Qualitat

- Lagerungsbedingungen

- Transportbedingungen

- Nutzungsart und Dauer der OP

/—\
SGSV

Weitere Einflussfaktoren:

Prozesse

- Arbeitsablaufe rund um Kernprozess
(z.B. Einschleusen Reinraum)

- Umgebungsluft

- Druckluftaufbereitung

Einfluss auf Qualitat

- Wasserqualitat

- Ausbildung Personal

- Wartung und Unterhalt der
Instrumente, Gerate und Anlagen



Beispiel Beladung: Warum muss das Vorgehen
beschrieben werden?
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Beispiel Lagerung....
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Beispiel Wartung: Warum machen wir Wartungen?

e

S,

e
cietd Svizzera di Sterilizazione Ospedaliera




Was ist eine Validierung? Prozessvalidierung?
Gesamtprozessvalidierung?

Normbeschreibung EN ISO 9000:2015 fur Validierung:
«Bestatigung durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises, dass die
Anforderungen fur einen spezifischen beabsichtigten Gebrauch oder eine
spezifische beabsichtigte Anwendung erfullt worden sind»

Einfacher formuliert:
Prufung ob ein Verfahren/ Prozess wie geplant funktioniert.

Wichtiq:
Um einen Prozess prufen zu konnen, muss er vorher beschrieben sein! Es missen
die Arbeitsablaufe mit Ihrem Umfeld beschrieben werden.

ZN
s Seite 12



Wann muss validiert werden? Was muss ich validieren?

( ggssx Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung .
Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére
SSSO Societa Svizzera di sem»hu.:, one :J'.:wmw-.. Selte 1 3



Wann muss validiert werden? Was muss ich validieren?

Produkte haben mehrere Eigenschaften. Die Validierung erfolgt pro Eigenschaft und
nicht pro Produkt oder Prozess.

Beispiel Streichholz:
- Masse (LxBxH) kann ich Messen = Messung reicht (jedes Produkt)
- Nicht jedes Produkt messen = Validierung Herstellung von Masse (LxBxH)

- Brennen des Streichholzes nicht messbar = Validierung

Wie ist das mit der Lagerungsdauer von aufbereiteten Medizinprodukten? Wie
bei flexiblen Endoskopen im Trockenschrank?

' Seite 14
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Einfluss auf die Aufbereitung und die Patientensicherheit

4 )

Mitarbeiter/
Personelles

- /

(=

Sterilisation
Doku-
mentierte
Freigabe

Umgebung ) A
Baulich und Wartung und
prozessual - Instandhaltung
Hygieneplan, Kontrolle,

~ Reinigungsplan, Pflege und
Zoneneinteilung Funktionspriifung

J

f Quellen Bilder:
T e e e e - https://www.bk-paderborn.de/bkp/medizin-pflege/zsvalindex.php Seite 15



https://www.bk-paderborn.de/bkp/medizin-pflege/zsva/index.php

Welcher Prozess muss sichergestellt (Validiert) werden?

4 )

Mitarbeiter/
Personelles

__ J

Sterilisation

Doku-

mentierte

Freigabe
Umgebung ) A
Baulich und Wartung und
prqzessual - Instandhaltung
Hygieneplan, Kontrolle,

~ Reinigungsplan, Pflege und

Zoneneinteilung Funktionspriifung

J

f Quellen Bilder:
T e e e e - https://www.bk-paderborn.de/bkp/medizin-pflege/zsvalindex.php Seite 16



https://www.bk-paderborn.de/bkp/medizin-pflege/zsva/index.php

Welcher Prozess muss sichergestellt (Validiert) werden?

Gesamter Prozess

~

4 N
Medien -

Luft, Wasser, Mitarbeiter/

. etc. Personelles

S J )

~

4 Umgebung )
Baulich und
prozessual

| Hygieneplan,

Reinigungsplan,

Zoneneinteilung

Wartung und
Instandhaltung

)

Kontrolle,
Pflege und
Funktionspriifung

Quellen Bilder:
SO0Y St Cotecitt i Sarmomarisopg - https://www.bk-paderborn.de/bkp/medizin-pflege/zsval/index.php Seite 17



https://www.bk-paderborn.de/bkp/medizin-pflege/zsva/index.php

Ablauf einer Gesamtprozessvalidierung (1/7)

1. Ich muss wissen was ich produzieren will und fur wen. Wer ist unser
Kunde?

Kundenumfrage, Festlegung der Kundenforderungen

Seite 18



Ablauf einer Gesamtprozessvalidierung (2/7)

2. Ich muss wissen wie ich es produzieren will

Beschreibung des Verfahren/Prozesses - Arbeitsanweisungen fur den
gesamten Aufbereitungsprozess

Seite 19



Ablauf einer Gesamtprozessvalidierung (3/7)

3. Ich muss wissen an welchen Stellen ich Gefahren habe und wo genau
meine Produktion nicht gepruft/ gemessen werden kann

Risikobeurteilung - Der beschriebene Aufbereitungsprozess wird auf
mogliche Gefahren (Produktionsunterbruch/ -ausfall, Patientengefahrdung,
Mitarbeitergefahrdung, finanzieller Schaden) untersucht.

Seite 20



Ablauf einer Gesamtprozessvalidierung (4/7)

4. Validierungsplan Gesamtprozess

Auflistung was alles gemessen/ gepruft werden muss und wie
Nicht nur die Validierungen, sondern alle Messungen

Seite 21



Ablauf einer Gesamtprozessvalidierung (5/7)

5. Durchfuhren der Validierungen/ Messungen

Durchfuhren der Messungen. Ev. ext. Validierer fur bestimmte Prozesse wie
Sterilisationsprozess oder Reinigungsprozess.

Seite 22



Ablauf einer Gesamtprozessvalidierung (6/7)

6. Bewerten der Validierungen/ Messungen

Samtliche Messungen mussen bewertet werden und wenn notig mussen
zusatzliche Massnahmen bestimmt werden.

Seite 23



Ablauf einer Gesamtprozessvalidierung (7/7)

7. Dokumentieren/ Bericht erstellen

Qualitatsbericht (Managementreview) zu Hd. Geschaftsleitung oder
ubergeordnetem Qualitatsmanagement

Seite 24



Ablauf einer Gesamtprozessvalidierung

| 1) Was? Fur wen? ]
| 2) Wie? ]
| 3)Risiko ]

’4) Validierungsplan l

' 5) Messungen I

l 6) Bewerten

" 7) Dokumentieren

( SGSV  schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung .
s Seite 25
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U mSGtZU ng in der SChWGiZ (Beobachtung Martin Iseli)

1. Was? Fur Wen?
Kundenumfragen werden durchgefiuhrt, Kundenanforderungen eher massig bis gar nicht beschrieben

2. Wie?

Arbeitsanweisungen sind grosstenteils vorhanden

3. Risiken

Oft keine Risikoanalyse/ Risikobewertung vorhanden. Wenn vorhanden fehlt vielfach die wiederholte Bewertung oder
eine Auflistung der eingeleiteten Massnahmen um das Risiko zu verkleinern

4. Validierungsplanung
Oft werden nur die Prozesse (Reinigung und Desinfektion, Siegelnahtprozess, Sterilisationsprozess validiert. Viele
wichtige Messungen (welche man zum grossen Teil selber machen kann) werden ausgelassen.

5. Durchfuhren der Validierungen/ Messungen
Was geplant wird auch validiert/ gemessen.

SSSH Sl e e St vy Seite 26



U mSGtZU ng in der SChWGiZ (Beobachtung Martin Iseli)

6. Bewerten der Validierungen/ Messungen

Vielfach verlasst man sich auf die richtige Durchflhrung von ext. Partner/ Firmen und die Bewertung fallt oftmals
ganzlich weg

7. Dokumentieren/ Bericht erstellen

An vielen Orten wird personlich kommuniziert ohne schriftlich zu dokumentieren.

Seite 27



Punkt 3: Risiken und mogliche Massnahmen

IG WiG Arbeitsgruppe Gesamtprozessvalidierung

Einteilung Uberschrift

O~NO AR WDN-=

>

‘fl——:l:'nmcnw

Nutzung

Entsorgung OP (Transport), Vorreinigung, Demontage
Dekontamination

Kontrolle, Funktionsprufung und Pflege

Verpackung und Kennzeichnung

Dampf-Sterilisation und Dokumentierte Freigabe
Lagerung

Bereitstellung (Transport)

Beschaffung, in den Kreislauf nehmen (Einkauf, Leihinstrumente)
Instrumente aus dem Kreislauf nehmen (Entsorgung, Leihinstrumente
zuriuickgeben)

Verbrauchsmaterialien (Single use Produkte)

Ort, Raumlichkeiten

Anlagen, Gerate, Technik, IT

Fuhrung, Risikomanagement, Personal

Interne Regelungen (Policies)

Riickverfolgbarkeit

Hygiene

¢
WIG

InteressenGemeinschaft
Wiederaufbereitung
im Gesundheitswesen

I
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Punkt 3: Risiken und mogliche Massnahmen

Beispiele: Dieses Dokument ist noch in Bearbeitung. Der aktuelle Stand kann auf der
Website von www.igwig.ch abgerufen werden.

~—

[

8
Nr. Teilprozess Absct.lmtt 'm Mogliche Fehler / Probleme / Risiken g Massnahmen
Kreislauf =
2
vl v v
- Nicht demontiert, was demontiert werden sollte. 3 |Arbeitsanweisung und Schulung
- Einwegmaterial nicht aussortiert. 3 |Arbeitsanweisung und Schulung
- Nicht gekennzeichnete Einweginstrumente (nicht unterscheidbar von 2 Hersteller muss Einweginstrumente mit Piktogramm

Abwurf (Instrument wird nicht mehr fiir die aktuelle OP

Mehrweq).

kennzeichnen

3 1 - Skalpellklingen, Nadeln nicht aussortiert und separat entsorgt. -Arbeitsanweisunq und Schulung
verwendet) - A — = : :
- nicht die richtigen Entsorgungsbehalter verwendet. 3 |Arbeitsanweisung und Schulung
- Grobe Anschmutzungen nicht entfernt. Sollte mit Tuch abgerieben Arbeitsanweisung und Schulung. AEMP stellt
werden (z.B. Tuch getrankt in nicht fixierendem Desinfektionsmittel). 2 |gebrauchsfertige Lésungen in geeigneten
Behaltnissen zur. Verfiiauna
Schulungsplanung, Qualifikation von Mitarbeitern - nicht-qualifizierte/ ausgebildete Mitarbeiter arbeiten in kritischen - Regelmassige Weiterbildungen
Bereichen der ZSVA, z.B. Chargenfreigabe, Schmutzraum - Alle Mitarbeiter sollten mindestens FK 1 besitzen
46 F oder gleichwertige Ausbildung
- Wissenstand innerhalb der Organisation entspricht nicht dem Stand der
Technik (im schlimmsten Fall kénnte die Aufbereitung nicht konform sein)
Stellenbeschreibung Mitarbeiter AEMP - Verantwortlichkeit der Aufbereitung nicht geklart 2 |- Stellenbeschriebe mit klaren Verantwortlichkeiten
(Klarung der Verantwortlichkeiten) - Dienstweg nicht definiert (offizielle Kommunikationswege) 3 |erstellen
47 F - Kompetenzen und Pflichten stimmen nicht Gberein - Verantwortlichekiten im QM sicherstellen (QM-
2 |Handbuch oder Verantwortlichkeit auf Verfahrens-/

Arbeitsanweisungen)

w
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http://www.igwig.ch/

Punkt 3: Risiken und mogliche Massnahmen
Beispiel Risikobewertung nach EN ISO 14971

Halbquantitative
Wahrscheinlich-
keitsgrade

Qualitative Schweregrade

IY.e"T achis Gering Ernst Kritisch Katastrophal
assigbar

Haufig

Wahrscheinlich R4 Ro

Gelegentlich Ry Rg Rg
Fernliegend

Unwahrscheinlich R3

Legende

Vertretbares Risiko

Nicht vertretbares Risiko

Woeitere Risikoverminderung untersuchen

Quelle:

- SN ENISO 14971:2010, Ausgabe 2012-09

Seite 30



Punkt 4: Validierungsplanung

Art der Validierungs- / Sollwert Eingriffswert Intervall der Dazugehdoriges QM- Durchfuhrungs-
Prozessmessung Messparameter Durchfiihrung Dokument nachweis/ Ergebnis-
dokumentation
8 Validierung/ Prozessvalidierung des | siehe Validierungsbericht jede Abweichung der jahrlich VA_14 Validierung « Validierungsbericht
Messung Siegelnahtprozesses| Sollwerte e F_27 Bewertung
Valigieryngsbericht )
9 Messung Stichproben der * Volistandigkeit jede Abweichung der taglich und nach | AA_13 F_13 Stichprobenkontrolle
gepackten Siebsets e Sauberkeit Sollwerte Bedarf Stichprobenkontrolle Packen
*  Funktionsfahigkeit Packen
« richtige Lagerung AA_02 Verpackungen
 ordnungsgemalie
Verpackung
10 Messung Prozesswirksames Nachlege ist auf jede Abweichung der jahrlich Dokumentationssoftware | Dokumentationssoftware
Nachlegelager Reparaturhaufigkeit und betroffene Sollwerte XY XY
Instrumente abgestimmt
11 Messung Dichtigkeit der Bestehen des Vakuumtests jede Abweichung der taglich vor Bedienungsanleitung « Chargendokumentatio
Sterilisationskammer Sollwerte Inbetriebnahme | Sterilisator ns-software
« F_03 Schichttagebuch
12 Messung Dampfdurchdringung Umschlagen des B&D Test Indikator | kein korrektes taglich nach Bedienungsanleitung BD- | F_03 Schichttagebuch
enisprechend Herstellerangaben Umschlagen des bestandenem Test Chargenprotokoll
Indikators Vakuumtest
13 Messung Wirkung feuchter Hitze | Farbumschlag des Aufbleibender mit jeder Charge | AA_04 Freigabe Chargenprotokoll
Z =~
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Punkt 6: Bewerten der Validierungen/ Messungen

Beispiel von einem Bewertungsformular fur die RDG Validierung

1. Allgemeines Positionierung der Sensoren mit D Ja D Nein
Fotodokumentation angegeben

Bewertung der Validierung vom: Wirksamkeit der Reinigung (Real- und D Ja D Nein
Priifbeladung) bestatigt

durchgefiihrt durch die Firma: Wirksamkeit der Trocknung bewertet |:| Ja D Nein

Gerit: Abwesenheit von Prozessriickstanden [:| Ja D Nein
bewertet
Chamilkaliandaciaruna laaf 7antrala 1ia [ 1 Nain

Aufbewahrungsort des
Validierungsberichtes:

Nachweis der Eignung der e [] Nein
durchfiihrenden Firma liegt vor

(Akkreditierung, Zertifikat)

Nachweis der Eignung, der mit der D Ja D Nein
Priifung beauftragten Personen, liegt

vor

aktuelle Kalibrierzertifikate liegen vor: |:| Ja D Nein

Priifgrundlage/Regelwerk

SN EN ISO 15883-2 ]
SN EN I1SO 15883-3 O
Leitlinie DGKH; DGSV und AKI/ 2008 [ |

SN EN ISO 15883-4 D

2. Material & (Nachweis-) Methoden (Priifkdrper, Proteinnachweise etc.)

Angaben zu Kalibrierungsnachweisen,
verwendetem Material und den
Nachweismethoden (Messequipment,

D Ja [] Nein

Zusatzlich notig:

Prafungen ob alle Messungen Dokumentiert wurden

Prufen ob alle Forderungen der Guten Praxis kontrolliert wurden
Prufen ob alle Messungen bewertet wurden

Prufen ob die Routinekontrollen fur die Dauer zwischen den erneuten
Leistungsbeurteilungen beschrieben und mit dem Betreiber besprochen
wurden

Erfassen der Abweichungen und Empfehlungen aus dem Bericht in die
interne todo Liste - ev. Festlegen von Massnahmen

Wenn der Bericht unvollstandig ist = zurlickweisen des Berichtes zur
Nachbesserung

Wenn der Bericht vollstandig ist > Dokumentierte Freigabe
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Punkt 7: Dokumentieren/ Bericht erstellen

Beispiele Q-Bericht/ Prozess Review

( {
MUSTER 6 Q-Bericht 2016
Werkstatt Prozess Review 4.Q. 2012 R Emya S 5
- OK  Achtung  Kritisch
Das Prozess Review wird vierteljahrlich im Rahmen der PV Sitzung durchgefiihrt. 1. Geltungsbereich, Beobachtungszeitraum s
Die PV's beurteilen die Leistungjihres Prozesses aufgrund von Prc?zesske?\nzahlen. LQ Nachstehende Auswertungen betreffen sémtliche Vorgénge im Zeitraum vom Januar bis Dezember 2016.
) SN 2. Markt, Umfeld, Risiken (aus Risikoanalyse)
PV Prozess Indikator! Prozesskennzahlen Zielwert ! IST Wert | Interpretation aktuellen Werte, Mass- - Verénderungen beziiglich Produkte / Mitbewerber / Technologie / Gesetze / aktuelle Themen
TS Y R i e SAT PR i | nahmen falls gelbirot i
1.1 Vision, Politik ; ’
R ' |Grad der Ziel h der Tabelle Pro-
fz Sﬂateglg, Ziele, jekte BSOS S SO LS L3 75% |m 3. Strategie- und Weiterentwicklungsziele (Jahresziele)
Controlling | @ Was wurde umgesetzt...
iz 1.2 Organisation  |Auf Gesetzesanderungen gepriift erfolgt | m Wo gibt es Korrekturen...
2 :(gr':r:;t:lrr:?kaat:%r; ausgefillte Anz. MA Umfrage 90% |m 4. Erwartungen an den Prozess und notwendiges Wissen (Seite 2)
T T . - ... Welche neuen Erwartungen werden an Prozesse gestellt...
fz 1.3 Information, Die Auswertung ergibt 3 Ansatzpunkte um die | g0 % g Wo muss entsprechendes Know-how aufgebaut /sichergestelit werden...
Kommunikation MAZ zu steigern S N o
0, P v
nw |2 1 Personal MA- Gespriche komplett abgelegt 100% |y 5. Risikoanalyse der Prozesse (Seite 2)
im Mérz @ Wie wirken die vergangenen Massnahmen...
"W |5 1 Personal Einfihrungsplan kompl. in Dossier. 5 Tage 100% @ Wo zeigen sich neue Risiken mit Handlungsbedarf...
S nach MA-Gespréach Marz h e
nw |2.2 Finanzbuchhal- {Monatsabschluss innert 5 Tage nach Monats- | 100% '@ 6. Chancenanalyse der Prozesse (Seite 2)
tung ende @ Welche Chancen wurden erfolgreich realisiert...
iz |3.1 Marketing / Kundenzufriedenheit 75% |o Welche neuen Chancen werden angegangen....
Verkauf zufrieden = 50% - s
3.2 Projektabwick- |o.. . .. " o 7. Uberwachung der Prozesse (Seite 3)
xm lung : Pinktliche Auslieferungen 9% |m @ Welche Prozessleistungen wurden erfolgreich verbessert...
Kkm % Kosteneinhaltung pro Auftrag 100% |m Bei welchen Prozessleistungen zeigt sich Handlungsbedarf...
rd 3.3 Entwicklung Abweichung EW-Budget zu T<10% a] 8.Gesamt - Beurteilung durch die Geschiftsleitung
3 aktuellen EW-Kosten @ Wie beurteilen wir die Wirksamkeit unseres QM-Systems als Ganzes?
ck  |3.4 Materialwirt- : ol 90%
schaft “ Termintreue in % o |B
ck Lieferqualitét Verbesserung zum Vorjahr (jahr- | 109, g Datum und Unterschrift:
liches Verbesserungsziel in Prozent) 2 o o S B G eschaftslestung (GL) """"""""""""""""""""
Mz |3 5 Werkstatt Termineinhaltung 0% |m
of 3.6 Service Kundenreklamationen abgeschlossen (erfasst | - B
; zu erledigt fir Kunde in Tage) L Tage B Bericht docx Version: 15.04.17 GFiaL Froigageben: GF Seite: 1(3)

( SGSV  schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung

SSSH  Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére Se|te 33
SSSO Societa Svizzera di Sterilizzazione Ospedaliera



Offene Fragen?

Quellen Bilder:

chweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutve
sisse de Stérilisation Hospitaliére

Sterii s - https://www.ramsonsimports.com/productimage.jhtm?id=5480&imgUrl=/assets/Image/Product/detailsbig/PS1659.jpg
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